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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

(§) Desinfektionsmittei 

Die vorliegende Erfindung betrifft Desinfektionsmittei, 
insbesondere zur Desinfektion von Instrumenten und/oder 
medizinischen Geraten, einschtieBfich thermoJabilen Gera- 
ten, auf Basis von Formaldehyde einem odermehreren weite- 
ren Aldehyden, quarternaren Ammoniumverbindungen, 
Wasser und einem wirksamen Gehalt an einer oder mehre- 
ren Aldehyd-Depot-Verbindungen, die auf^erdem Tenside, 
Antischaummittel, niedere Alkohole, Parfume, pH-Stabilisa- 
toren und/oder weitere fur Desinfektionsmittet ubiiche 
Hilfsmittel entha]ten konnen und nicht nur bakterizide, fun- 
gizide, tuberkulozide, viruzide und sporozide Wirksamkeit 
und Wirksamkeit gegenuber Hepatitis-B-Viren besitren, 
sondern auch in der Lage sind, EiweiB, Blut und/oder Spu- 
tum, auch bereits verkrustetes, von den Instrumenten und 
I medizinischen Geraten zu losen. 
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Patentanspriiche 

DGsinfektionsmittel auf Basis von Formaldehyd , 
einem oder mehreren weiteren Aldehyden und quarter- 
naren Ammoniumverbindungen sowie Wasser, d a d u rc h 
gekennzeichnet, dafi es einen wirksamen Gehalt 
an einer oder mehreren Aldehyd-Depot-Verbindungen 
auf weist . 

Desinf ektionsmittel nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dafi die Aldehyd-Depot-Verbin- 
dung eine Depotverbindung fur Formaidehyd ist. 

Desinf ektionsmittel nach Anspruch 2, dadurch 
gekennzeichnet, dafi die Formaldehyd-Depot-Ver- 
bindung Dimethy lolharnstof f oder Tetramethylol- 
acetylendiharnstof f ist. 

Desinf ektionsmittel nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dafi die Aldehyd-Depot-Ver- 
bindung eine Depotverbindung fur Glutardialdehyd 
ist . 
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5. Desinf ektionsmittel nach Anspruch 4, dadurch 

gekennzeichnet, da/3 es als Glutardialdehyd- 
Depot-Verbindung eine Verbindung enthalt, die 
durch Umsetzen von einem Mol 2-Me thoxy-3 , 4-dihydro- 
2H-pyran mit 3 Mol Methanol in Gegenwart von Schwe- 
felsaure bei 60° C und Umsetzen des erhaltenen, 
auf etwa 25^ C abgekiihlten Produktes mit 4 Mol 
Formaldehyd in Gegenwart von Tr iathanolamin (pH7,5) 
mit anschlieBendem 20minutigem Erwarmen auf 90° C 
erhalten worden ist. 
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Desinf ektionsmittel nach Anspruch 1 , dadurch 
gekennzeichnet, daB es als Aldehyd-Depot- 
Verbindung Aldehyd-Depot-Verbindungen fiir Formaldehyd 
und Glutardialdehyd enthalt. 



20 



Desinf ektionsmittel nach Anspruch 1 - 6, dadurch 
gekennzeic hnet, daB es als quarternare 
Ammoniumverbindung eine oder mehrere halogenidf reie 
quarternare Ammoniumverbindungen enthalt . 



25 



30 
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Desinf ektionsmittel nach Anspruch 7, dadurch 
gekennzeichnet, daB es als halogenidf reie 
quarternare Ammoniumverbindung eine oder mehrere 
Verbindungen der Formel II 



R 



R^ 

1 - N^- r3 

U 
R 

II 

worm X em beliebiges Anion, mit Ausnahme eines 
Halogenidions , R^ einen Alkylrest mit 8-16 Kohlen- 
stoffatomen, einen Benzylrest, einen Benzyloxyrest 
Oder einen Rest der Formel 



O 
t 

R - C 



2 ^n 
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Iwobei R einen gesattigten oder ungesattigten , gege- 
benenfails OH-Reste enthaltenden Alkylrest mit^8 - 
18 Kohlenstoffatomen and n 2 oder 3 bedeuten,^R oxnen 
Alkylrest mit 1 " 1 6 Kohlenstoffatomen und R und R 

Sgleiche oder verschiedene Alkylreste mit 1 - 4 Kohlen- 
stoffatomen bedeuten. 



9 . 



10 
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Desinfektionsmittel nach Anspruch 8, dadurch 
gekennzeichnet, daB es als quarternare Anuno- 
niumverbindung Ricinolsaurepropy lamidotrimethylammo- 
niummethosulf at enthalt- 

10 Desinfektionsmittel nach Anspruch 1 - 9, dadurch 
gekennzeichnet, daB es zusatzlich Tenside, 
Parfume. Schauminhibitoren und andere ubliche 
Hilfsstoffe enthalt. 



1 1 
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Desinfektionsmittel nach Anspruch 1 - 10, dadurch 
g e k e n n z e i c h n e t, dafl es im wesentlichen die 
folgende Zusammensetzung aufweist: 

a) halogenidfreie quarternare cewichtsprozent 
Ammoniumverbmdung (en) 2 b i^ewxo f 



25 , o V- ^ 10-20 Cewichtsprozent 

b) Formaldehyd 



c 



) Aldehyd-Depot-Verbindung 9-16 Cewichtsprozent 



d) ein Oder mehrere weitere cewichtsprozent 
30 Aldehyde ^ 

5-20 Cewichtsprozent 

e) Tenside 

• wi, *-^v- 0 01 - 1 Cewichtsprozent 

f) Schaumxnhibitor "'"i 

35 

mi 15-4 Cewichtsprozent 

g) niederer Alkohol \ ,o 
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h) Parfum 



0,8 - 2 Gewichtsprozent 



i ) pH-Stabilisator 



0,1 -0,5 Gewichtsprozent 



k) Wasser 



als Rest 



10 
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12. Desinf ektionsmittel nach Anspruch 11, dadurch 
g e k'e nnzeic hnet, daQ es im wesentlichen 

die folgende Zusammensetzung aufweist: 

a) halogenidf reie quarternare 
Ammoniumverbindung 3,5-6 Gewichtsprozent 

b) Formaldehyd 13 -16 Gewichtsprozent 

c) Aldehyd-Depot-Verbindung 11 *13,5 Gewichtsprozent 



d) ein oder mehrere weitere 

Aldehyde 3,5-6 Gewichtsprozent 



20 



e) Tenside 



5-12 Gewichtsprozent 



f ) Schauminhibitor 



0,01 -0,1 Gewichtsprozent 



25 



g) niederer Alkohol 



h) Parfum 



1,5-3,5 Gewichtsprozent 



0,8-2 Gewichtsprozent 



i ) pH-S tabilisator 



0,2 - 0,5 Gewichtsprozent 
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k) Wasser 



als Rest 



Desinf ektionsmittel nach Anspruch 12, dadurch 
gekennzeichnet, daB es im wesentlichen die 

folgende Zusammensetzung aufweist: 
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a) halocrenidf reie quarternare 

AmmoLumverbindung 3,5-4 Gewichtsprozent 



b) Formaldehyd 



14-15,5 Gewichtsprozent 



5 c) Aldehyd-Depot-Verbindung 12-13 Gewichtsprozent 
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d) ein oder mehrere weitere 

lidehyde 3,5-4,5 Gewichtsprozent 



e) Tenside 



f ) Schauminhibitor 



7-9 Gewichtsprozent 



0,01 - 0 , 05 Gewichtsprozent 
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g) niederer Aikohol 



h) Parfiim 



1,5-2,5 Gewichtsprozent 



0,8-1,5 Gewichtsprozent 



i ) pH-Stabilisator 



0,2-0,5 Gewichtsprozent 



20 



14 



25 



k) Wasser 



als Rest 



Desinfektionsmittel nach Anspruch 13, dadurch 
gekennzeichnet, daft es im wesentlichen die 
folgende Zusammensetzung aufweist: 



a) Ricinolsaurepropylami- 
do t rimer hylammonium- 
methosulf at 



4 Gewichtsprozent 



30 
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b) Formaldehyd 



1 5 Gewichtsprozent 



c ) Aldehyd-Depot-Verbindung 

gem. Anspruch 5 12,37 Gewichtsprozent 



d) Glyoxal 



4 Gewichtsprozent. 
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) Fettaminoxethy lat der Formel 



R_N^(CH2-CH2-0)^-H 

\ 



(CH2-CH2-O) y-H 



worin R einen Alkylrest mit 
etwa 18 Kohlenstof f atomen und 

X und y zusammen 20 bedeuten 8 Gewichtsprozent 



Antischaummittel SE 40 0,03 Gewichtsprozent 

Isopropanol f. Desinfektion 2 Gewichtsprozent 

Parfiimol 1 Gewichtsprozent 

o-Phosphorsaure (85 %ig) 0,3 Gewichtsprozent 

Wasser als Rest 
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Desinf ektionsmittel 

Die vorliegende Erfindung betrifft Desinf ektionsmittel , 
insbesondere Mittel zur Desinfektion von Flachen, Ober- 
flachen, Instrumenten und/oder medizinischen Geraten 
(wie Anasthesiezubehor, chirurgischen Instrumenten, 
Endoskopen usw.), einschlieSlich thermolabilen Geraten, 
auf Basis von Formaldehyd, einem oder mehreren weiteren 
Aldehyden und quarternaren Ammoniutn-Verbindungen sowie 
Wasser. 

Die Einsatzgebiete von Desinf ektionsmitteln sind vielge- 
staltig und entsprechend ihrer Anwendung und Indikation 
wirken die Desinf ektionsmittel unterschiedlich . So 
zum Beispiel werden Desinf ektionsmittel zur Desinfektion 
der Hande, des Operationsf eldes , der Instrumente, von 
FuSboden ( Scheuerdesinf ektion) , Wasche, Invencar, Grobwan- 
den und Ausscheidungen, zur Entseuchung geschlossener 
Raume sowie zur Abtotung von in der Raumluft befindlichen 
Keimen verwendet. Im allgemeinen bestehen Desinf ektions- 
mittel entweder aus einem oder mehreren Desinf ektions- 
wirkstof fen . 
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1 Im Handel befinden sich meist Kombinat ionspraparate , 
die mehrerc odor verschiedene Wirkstof fk Lassen enthalten. 
Als Desinf ekt ionswirkstof f e oder -mittel Verwendung 
finden z. B. Aldehyde, quarternare Ammoniura-Verbindungen , 

5 Amphotenside , Alkohole, Halogene, Phenole, Metallorganika 
und dergl. sowie Gemische aus einem oder mehreren dieser 
Desinf ekt ionswirkstof f e . 

Instrumentendesinf ektionsmittel enthalten in der Regel 
10 Aldehyde, z. B. Formaldehyd und/oder mehrwertige Aldehyde, 
wie Glyoxal, Succindialdehyd oder Glutardialdehyd . 

Fur die Formal ierung von Instrumenten-Desinf ekt ions- 
mitteln sind Aldehyde notwendig, da sie gegeniiber norma- 
ls len Testkeimen, wie z. B. Bakterien und Pilzen sowie 
Mykobakterien (Erreger gegen Tuberkulose) wirksam sind. 

Neben den Aldehyden warden in Instrumenten-Desinf ektions- 
mitteln zur Herbeif uhrung eines schnelleren Wirkungsein- 
20tritts auch vielfach quarternare Ammoniumverbindungen 
bzw. amphotere Tenside eingesetzt. 

Ein Beispiel fur solche Mittel ist das unter dem Handels- 
namen Cidex sterilisierende Losung (Johnson & Johnson) 
25bekannte Produkt, das eine saure 2 %ige waQrige Glutar- 
aldehydlosung darstellt, die aber durch Zusatz eines 
Aktivators, der Natriumhydrogencarbonat , Na triumphosphat 
und Natriumf ormaldehydsulf oxy lat enthalt, alkalisiert 
werden mui3 , 

30 

Das unter dem Handelsnamen Gigasept (Schiilke & Mayr) 
bekannte Desinf ekt ionsmittel fur Instrumente enthalt 
Formaldehyd , Bernsteinsauredialdehyd und Dimethoxy- 
tetrahydrof uran , 

35 
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lUnter dem Handeisaamen Sekusept forte (Henkei KG) ist 
ferner ein Mittel zur Instrumentendesinf ektion bekannt, 
das Formaldehyd, Glyoxal, Glutardialdehyd and exne 
quarternare Ainmoniumverbindung enthait. 

^Alle diese bisher bekannten Desinf ektionsmittel fur 

instrumente weisen jedoch die Nachteile auf, dal3 sxe auf 
.etall.schen In3t.ru..nt:en Korrosion verursachen konnen und 
da3 vorhandenes Eiwelfl, Blut und Sputum in xhrer Gogenwart 
lOanfangt, zu verkrusten, und an den Instrumenten und 
dergl. ankicbt und dali sie ferner nicht in der Lage 
sind, bereits angetrocknetes Eiweifl, Blut und/oder 
sputum abzulosen. Diese herkommlichen Desinf ekt ionsmx ttel 
machen in der Kegel folgende Anwendung erforderlxch: 

^^Einlegen der zu reinigenden Instrumente und Gerate 

in eine Wanne , die eine Losung eines Instrumentenreinxgers 
enthait, Herausnehmen aus dieser Losung und anschlieBendes 
Einlegen in eine zweite Wanne, die die entsprechende 

20Desinfektionsmittell6sung enthait, d.h. in der zwexten 

wanne wird desinf Lziert. Herkommliche Instrumentenre.nxger 
sind sowohl flussig als auch fest. Wenn sie flussxg 
sind, sind es im wesentlichen alkalische Rexnxger, 
die sehr stark alkalisch eingestellt sind. Die Entsorgung 

25 von Reinigungslosungen, die mit kontaminierten Instrumen- 
ten in Beruhrung gekommen sind, ist ein bisher noch 
w.xtgehend ungelostes Problem xn der Krankenhauspraxxs . 
Normalerveise mussen entsprechende Losungen wxe xnfek- 
tioser Abfall behandelt werden, was aber in der Kegel 
30 nicht lege artis erfolgt. 

ES besteht somit ein erheblicher Bedarf nach neuen 
Desinfektionsmitteln, die in der Lage sind, das Ankleben 
von Eiweifl, Blut und Sputum zu verhindern und berexts 
35 angetrocknetes EiweiB, Blut und Sputum zu Ibsen, sowxe 
die Korrosion auf den Instrumenten und medizxnxschen 
Geraten zu verhindern. 
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lAufgabe ist es daher, ein Mittel zur Desinfektion von 
Flachen, Oberflachen. Instrumenten and medizinischen 
Geraten berei tzustellen , das, wahrend es den bisher 
bekannten Desinf ektionsmi tteln gegenuber mindestens 
5die gleiche oder bessere Desinf ektionswirkung besitzt, 
die den bekannten MitteLn anhaftenden Nachteiie nicht 
aufweist, sondern in der Lage ist, das Verkrusten und 
Ankleben von EiweiB, Blut und/oder Sputum zu verhindern, 
bereits angetrocknetes Eiweifl, Blut und/oder Sputum 
^qZU losen, die Korrosion auf den Instrumenten und Geraten 
zu verhindern, und die Verwendung von zusatzlichen 
Instrumentenreinigern uberflussig macht. 



Erf indungsgemafl wurde iiberraschend gefunden, daB es 

15 



moglich ist, diese Aufgabe dadurch zu losen, dal3 man 



den Desinf ektionsmitteln auf der Basis von Formaldehyd, 
einem oder mehreren weiteren Aldehyden und quarternaren 
Ammoniumverbindungen, sowie Wasser bestimmte weitere 
Verbindungen zusetzt . 

Die erf indungsgemaften Desinf ektionsmittel smd dadurch 
gekennzeichnet, daB sie einen wirksamen Gehalt 
an einer oder mehreren Aldehyd-Depot-Verbindungen aufwei- 
sen . 

25 

Aldehyd-Depot-Verbindungen sind an sich bekannt und 
in der Literatur, vergl- die DE PS 977 093, 
DEAS 20 08 131 , DE PS 22 1 5 948, DE AS 2 227 598 und 
die DE PS 23 37 196, beschrieben. 
g^GemaB der DE PS 22 1 5 948, DEAS 2 227 598 und der DE PS 
23 37 196 werden diese Verbindungen als Gerbs tof f ormu- 
lierungen verwendet. 

Erf indungsgemaB geeignet sind Depot-Verbindungen fur 
Formaldehyd und/oder Glutardialdehyd . Als Depot-Verbin- 

35 

dungen fur Formaldehyd geeignet sind alle bekannten 
und fur die vorliegenden Zwecke geeigneten und mit 
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den anderen Bestandte ilen der erf indungsgema3en Desinfek- 
vert..gl.chen Pc.aldehyd-Depot-Ve.bxndungen . 
Beispiele fur geeignete Formaldehyd-Depot-Verbindungen 
sind DimethylolharnstofE and Tetramethy loLharnstof f . 
Bevorzugt verwendet wird Te tramethy lolharnstof f . 

Als Glutardialdehyd-Depot-Verbindungen geeignet sind 
aile bekannten, fur die vorliegenden Zwecke geeigneten 
und mit den anderen Bestandteilen der erf indungsgemafJen 
Desinfektionsmittel vertragl ichen Glutardialdehyd-Depot- 

Verbindungen * 

Beispiele fur gee.gnete Glutardlaldehyd-Depct-V.rbindungen 

sind : 

a) die Umsetzungsprodukte, die durch Umsetzung 

1 Moiteil Glutardialdehyd und/oder der exnem Molteil . 
entsprechenden Menge eines Gemisches von Glutardxal- 
dehyd mit anderen o) , u)' -Dialdehyden mit 2 - 8 
Kohlenstoffatomen und 4 - 6 Molteilen Formaldehyd 
erhalten werden, wobei an Stelle der o) ,a) ' - Dialde 
hyde auch die entsprechenden Vollacetale von Glutar- 
dialdehyd bzw. evtl. in einem Gemisch enthaltenen 
a),co'-DiaLdehyden verwendet werden konnen, wobei. ^ 
vorzugsweise die Umsetzungsprodukte von Glutardi- 
aldehyd mit Formaldehyd, wie sie in den Beispxelen 
1 und 2 der DE PS 22 15 948 und dem Beispiel der 
DBAS 2 227 598 beschrieben werden, verwendet werden. 

b) umsetzungsprodukte, die durch Umsetzen eines 
2-Alkoxy-3,4-dihydro-2H-pyrans der Formel I 



35 



R ^ H 
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12 3 

worin R , R and R gleich oder verschieden sexn 

konnen und Wasserstof f atome oder gleiche oder 

verschiedene Alkylgruppen mit 1 - 4 Kohlenstoff- 

atomen bedeuten, in Gegenwart einer Saure, wie 

Schwef elsaure, p.^rchlorsaure oder Phosphorsaure , 

Benzolsulf onsaure oder Toluolsulf onsaure , saurer 

lonenaustauscher sowie Lewissauren ( beispielsweise 

Aluminiumchlorid, Borf luoridetherat oder Zinkchlorid) 

mit niederen aliphatischen ein- oder mehrwertigen 

aliphatischen Alkoholen (d. h. mit 1 - 5 Kohlenstoff- 

atomen) wie Methanol, Ethanol , n- und i. -Propanoic 

n- und i.-Butanol und Pentanole, Ethylenglykol , 

Diglykol oder Glycerin, und Umsetzen des erhaltenen 

Produktes in Gegenwart einer Base, wie einem ter- 

tiaren Amin mit 1 - 4 Kohlenstof fatomen im Alkyl- 

rest, insbesondere Tr iethanolamin mit Formaidehyd 

erhalten werden- Vorzugsweise werden solche 

2-Alkoxy-3 , 4-dihydro-2H-pyrane der Formel I verwen- 

h; 
2 



det, bei denen R^ einen Alkylrest mit 1 - 4 Kohlen 



stof fatomen, vorzugsweise den Methylrest und R 
und R Wasserstof f atome bedeuten, verwendet. 

Von den vorstehend genannten Aldehyd-Depot-Verbindun- 
gen sind besonders die unter b) genannten Verbindun- 
gen geeignet, Besonders bevorzugt sind dabei die 
Verbindungen , die durch Umsetzen von 
1 Mol-2-Methoxy-3 , 4-dihydro-2H-pyran mit 3 Mol 
Methanol in Gegenwart von Schwef el saure bei 60^ C 
und Umsetzen des so erhaltenen, auf 25*^ C abgekiihlten 
Produktes mit 4 Mol Formaidehyd (30 %ige waBrige 
Losung) in Gegenwart von Tr iethanolamin mit an- 
schlieflendem 20minutigem Erwarmen auf 90^ C erhalten 
werden (vergl. Beispiel 1 der DE PS 23 37 1 96). 



35 



BNSDOCID: <DE ^3503848A1 J_> 



BAD ORIGINAL 



10 



15 



20 



30 



35 



"IS ^ 35038A8 

/r 

Geeigneterweise werden in den erf indungsgemafien Desin- 
fektionsm.ttein die Aldehyd-Depot-Verbindungen xn solcher 
Menge angewandt, dafi sie 9 - 16 Gewichtsprozent , vorzugs- 
weise n - 13,5 Gewichtsprozent , insbesondere 
1o _ 13 Gewichtsprozent, beispielsweise 12,37 Gewichtspro- 
zent des erfindungsgemaBen Des inf ektionsmi ttels ausmachen. 

Formaldehyd wird erf indungsgemafi ^-^'^^"^^"'^^^"^'^^ , • 
als 20 - 40gewichtsprozentige walirige Losung (Formalin 
losung), geeigneterweise als 35 %ige waBrige Losung 
eingesetzt. Formaldehyd macht im allgemeinen 10-20 
Gewichtsprozent, vorzugsweise 13 - 16 Gewichtsprozent, 
insbesondere 14-15,5 Gewichtsprozent, beispielswe.se 
15 Gewichtsprozent des erfindungsgemaBen Desinf ekt ions- 
mittels aus. 

Fiir die erfindungsgemaBen Desinfektionsmittel als Aldehyde 
geeignet sind neben Formaldehyd andere Monoaldehyde 
mit 1 - 12 Kohlenstoffatomen, vorzugsweise 1 - 6 Kohlen 
stof fatomen, und/oder Dialdehyde. 



Beispiele fur Monoaldehyde sind Acetaldehyd -'^"^f ^^l;; 
dehyd, Pentanal, 1-Pentenal, 3-Methy Ibutanal und 2-Methyl 
pentanal, vorzugsweise wird Formaldehyd und/oder 1-Pente- 
nal verwendet. Beispiele fur geeignete Dialdehyde smd 
Glyoxal, Malondialdehyd , Glutardialdehyd , Adipindialdehyd , 
25 pin,elindialdehyd sowie der von der Korksaure sich ablei- 
tende Dialdehyd, vorzugsweise verwendet werden Glyoxal 
und/oder Glutardialdehyd, insbesondere Glyoxal. Bei 
Verwendung von Gemischen aus Glyoxal und Glutardialdehyd 
kann das Mi schungsverhaltnis von Glyoxal zu Glutardialde- 
hyd zwischen etwa 8 : 1 und 1 : 1 , vorzugsweise zwischen 
5 : 1 und 1 : 1 liegen, wobei ein Verhaltnis von 
2 : 1 besonders bevorzugt ist. 



Diese weiteren Aldehyde sind in den erf indungsgemafien 
Desinfektionsmitteln in Mengen von 3 , 5 - 9 Gewichts- 
prozent, vorzugsweise 3,5-6 Gewichtsprozent, insbeson- 
dere 3,5 - 4,5 Gewichtsprozent, beispielsweise 4 Gewichts- 
prozent enthalten. 
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Fiir die erf indungsgemaBen Desinf ektionsmittel werden 
^ als quarternare Ammonium-Verbindungen halogenidf reie 
quarternare Ammonium-Verbindungen verwendet. 

Als solche quarternaren Ammoniumverbindungen sind fiir 
^ die erf indungsgemaiSen Desinf ektionsmittel im wesentlichen 
alle ublichen bekannten halogenidf reien quarternaren 
Ammoniumverbindungen, die mit den anderen Bestandteilen 
der erf indungsgemaBen Desinf ektionsmittel vertraglich 
sind, geeignet. -Beispiele fiir geeignete quarternare 
Ammoniumverbindungen sind solche der allgemeinen Formel 

II ^ 



15 



r2 



r1 - if 

I 



r4 
II 



X 



worin ein beliebiges Anion, mit Ausnahme eines Halo- 
genidions, einen Alkylrest mit 8-16 Kohlenstoff- 
atomen, den Benzylrest, den Benzyloxyrest oder einen 



Rest der Formel 

^ -NH - (CH^)„- 
2 n 

worin R einen gesattigten oder ungesattigten , gegebenen- 

falls OH-Reste enthaltenden Alkylrest mit 8-18 Kohlen- 

stoffatomen und n 2 oder 3 bedeuten, R einen Alkylrest 

3 4 

mit 1-16 Kohlenstof f atomen und R und R gleiche 
Oder verschiedene Alkylreste mit 1-4 Kohlenstof f atomen 
bedeuten. Vorzugsweise werden solche quarternaren Ammoni- 
umverbindungen der Formel II, worin X ein Methosul- 
fation, Propionation, Lactation oder Acetation, R 
einen Alkylrest mit 10 Kohlenstof f atomen , einen Benzyl- 
rest, einen Benzyloxyrest oder einen Rest der Formel 

^ -NH - (CH2)n* 
3^ wobei R einen von Ricinolsaure abgeleiteten Alkylrest 
und n3 bedeuten, R^ einen Alkylrest mit 1-10 Kohlen- 

stoffatomen und R"^ und R^ beide einen Methylrest bedeuten, 
verwendet . 
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Beispiele fur solche Verbindungen sind Benzyloxy-N , N , N- 
^ trialkylammoniummethosulfat, -propionat, -lactat oder 
-acetat, wobei die Alkylreste gleich oder verschxeden 
sein konnen und die vorstehend fur die Reste R , R 
und r4 der Formel II angegebene Bedeutung besitzen, 
^ Benzalkoniummethosulfat, -propionat, -lactat oder -ace 
tat, Didecyldimethylanunoniummethosulfat, -propionat, 
-lactat Oder -acetat oder Ricinolsaurepropylamidotri- 
methylammoniummethosulfat, -propionat, -lactat oder ace 
tat. Besonders geeignet ist Ricinolsaurepropylamido- 
trimethylammoniummethosulf at . 

In den erf indungsgemaBen Desinf ektionsmitteln konnen 
als quarternare Ammoniumverbindungen auch Cetylpyrxdxnxum- 
methosulfat, -propionat, -acetat oder -lactat vorhanden 
15 sein. 

in den erf indungsgemafien Desinf ektionsmitteln sind 

die quarternaren Ammonium-Verbindungen in Mengen von 

2 - 8 Gewichtsprozent, vorzugsweise 3,5-6 Gewichtspro- 

zent, insbesondere 3,5-4 Gewichtsprozent, beispielswexse 

.4 Gewichtsprozent vorhanden. 

Die erfindungsgemasen Desinfektionsmittel konnen weiter- 
hin nichtionische und/oder kationide Tensxde enthalten. 
Als solche geeignet sind alle viblicherweise verwendeten 
25 und bekannten nichtionischen und/oder kationiden Tensxde, 
die die Wirksamkeit der quarternaren Ammonium-Verbindungen 
nicht beeintrachtigen. Beispiele fur solche Tenside 
sind Fettaminoxethylate der allgemeinen Formel III 

( CH2- CH2-O )xH 
( CH-- CHo-O )vH 



30 



III 

worin R einen gesattigten oder ungesattigten Alkylrest 
mit etwa 14-22 Kohlenstof f atomen , vorzugsweise 16 18 
Kohlenstof f atomen, insbesondere etwa 18 Kohlenstof f- 
atomen, wie den Oleylrest, und x und y zusammen 18 - 23, 
vorzugsweise 19 - 21 und insbesondere 20 bedeuten. 
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Ein besonders bevorzugtes Tensid ist das Fettaminoxethy- 
lat der Formel III, worin R einen ungesattigten Alkylrest 
von etwa 18 Kohlenstof f atomen, wie den Oleylrest, und 
X und y 20 bedeuten. Dieses Tensid ist ein nichtio- 
nisches Tensid mit kationiden Verhalten- 

Beispiele fvir kationide Tenside sind Aminoxide der 
allgemeinen Formel IV 



10 




IV 



15 



20 



25 



30 



35 



worin r'' einen gesattigten oder ungesattigten Alkylrest 
mit 8-18 Kohlenstof f atomen und R^ und R^, die gleich 
Oder verschieden sein konnen, niedere Alkylreste bedeu- 
ten. Vorzugsweise bedeuten in der allgemeinen Formel IV 
R^ einen gesattigten oder ungesattigten Alkylrest 
mit 12 - 14 Kohlenstof f atomen und R^ und R^ jeweils 
einen Methylrest. 

Weitere Beispiele fiir kationide Tenside sind halogenid- 
freie substituierte und modifizierte quarternare Ammonium- 
verbindungen, wie beispielsweise Dodecyl-di- ( B-oxyethyl- ) - 
benzylammoniummethosulf at , -propionate -lactat oder 
-acetat . 

Die Tenside sind in den er f indungsgemaBen Desinf ektions- 
mitteln in Mengen von 5-20 Gew.-%, vorzugsweise 5-12 
Gew.-%, insbesondere 7-9 Gew*-%, beispielsweise 8 Gew.-%, 
enthalten . 

Weitere Bestandteile , die in den erf indungsgemaBen 
Desinf ektionsmitteln enthalten sein konnen, sind iibliche 
flir Desinf ektionsmittel verwendete Mittel, wie niedere 
aliphatische Alkohole, Schauminhibitoren oder Antischaum- 
mittel , pH-stabilisierende Mittel, Parfume, Wasser 
und andere fiir Desinf ektionsmittel iibliche Hilfsmittel. 
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Beispiele fur geeignete niedere aliphatische Alkohole 
^ sind: Ethanol, i.-Propanol, n-Propanol , n-Butanol, 

i-Butanol. Vorzugsweise wird i.-Propanol verwendet. 

Diese Alkohole liegen in Mengen von 1 , 5 - 4 Gewichtspro- 

zent, vorzugsweise 1,5 - 3,5 Gewichtsprozent , insbesondere 
^ 1,5 - 2,5 Gewichtsprozent, beispielsweise 2 Gewichts- 

Prozent vor. 

Als Schauminhibitoren oder Antischaummittel konnen 
alle ublichen Verbindungen verwendet werden, die mit 
^° den weiteren Bestandteilen der erf indungsgemaBen Desinfek- 
tionsmittel vertraglich sind. 

Beispiele fiir geeignete Antischaummittel oder Schauminhi- 
bitoren sind die ublichen Mittel auf Silikonbasis , 
wasserlosliche Silikonverbindungen , Silikonole und 
dergl. Beispiele sind Wacker Antischaum SE 40, SAG 30 
(Union Carbide), Dow Corning 1510 (silicone antif oam) . 
vorzugsweise werden wasserlosliche Silikonverbindungen, 
wie wacker Antischaum SE 40 verwendet. In den erfindungs- 
gemaflen Mitteln werden die Schauminhibitoren oder Anti- 
schaummittel in fur die Zusammensetzung ausreichenden 
^4engen verwendet, geeigneterweise in Mengen von 0,01 - 1 
Gewichtsprozent, vorzugsweise in Mengen von 0,01 - 0,1 
Gewichtsprozent, insbesondere 0,01 - 0,05 Gewichtspro- 
zent, beispielsweise in Mengen von 0,03 Gewichtsprozent. 



20 



25 
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Als pH-stabilisierende Mittel sind erf indungsgemafl 
alle ublichen pH-stabilisierenden Mittel und Puffer 
geeignet, die mit den weiteren Bestandteilen der erfin- 
dungsgemafien Desinf ektionsmittel vertraglich sind. 
Beispiele flir geeignete pH-Wert-stabilisierende Mittel 
sind: o-Phosphorsaure und deren Salze (Phosphate), 
Citronensaure und deren Salze und dergl. 

2^ Vorzugsweise verwendet wird o-Phosphorsaure als 85ge- 

wichtsprozentige Losung. In den erf indungsgemaSen Desin- 
fektionsmitteln konnen die pH-stabilisierenden Mittel 
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in Mengen von 0,1 - 0,5 Gewichtsprozent , vorzugsweise 
0,2 - 0,5 und insbesondere 0,2 - 0,5 Gewichtsprozent , 
beispielsweise 0,3 Gewichtsprozent vorhanden sein. 

Als Parfum konnen in den erf indungsgemaaen Desinf ektions- 
mittein alle iiblichen, mit den weiteren Bestandteilen 
vertraglichen Parfiime oder Parfiimole verwendet warden. 
Bin Beispiel fiir geeignete Parfiime ist das unter dem 
Handelsnamen Cleany 0/21 13 5 0 bekannte Parfiimole 

Die Menge an verwendeten Parfum bzw- Parfiimol ist erfin- 
dungsgemafi nicht kritisch. Vorzugsweise werden jedoch 
erf indungsgemafl 0,8-2 Gewichtsprozent, insbesondere 
0,8 - 1,5 Gewichtsprozent, beispielsweise 1 Gewichts- 
prozent verwendet. 

Das in den erf indungsgemaSen Desinf ektionsmitteln enthal- 
tene Wasser, gewohnlich demineralisiert , entspricht 
den fiir Desinf ektionsmittel bestehenden Richtlinien 
und ist in Mengen von etwa 40 - 60 Gewichtsprozent, 
vorzugsweise 45 - 60 Gewichtsprozent, insbesondere 
50 - 55 Gewichtsprozent, beispielsweise 53 - 54 Gewichts- 
prozent vorhanden. - 

Die erf indungsgemaflen Desinf ektionsmittel konnen im 
allgemeinen folgende Zusammensetzung aufweisen: 

a) halogenidf reie quarternare 

Ammoniumverbindung (en) 2-8 Gewichtsprozent 

b) Formaldehyd 10-20 Gewichtsprozent 

c) Aldehyd-Depot-Verbindung 9-16 Gewichtsprozent j 



d) ein oder mehrere weitere 

Aldehyde 3,5-9 Gewichtsprozent 



13 
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e) Tenside 

f) schauminhibitor 

g) niederer Alkohol 

h) Parfvim 

i) pH-Stabilisator 

k) Wasser 
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5-20 Gewichtsprozent 

0,01-1 Gewichtsprozent 

-| ^ 5 - 4 Gewichtsprozent 

0,8-2 Gewichtsprozent 

0,1 -0,5 Gewichtsprozent 
als Rest 



Besonders geeignet sind seiche Desinf ektionsxnittel 
mit der folgenden Zusammensetzung : 



a) halogenidf reie quarternare 

Amiaoniumverbindung (en) 3,5-6 Gewichtsprozent 



b) Formaldehyd 

c ) Aldehyd-Depot-Verbindung 

d) ein Oder mehrere weitere 
Aldehyde 

e) Tenside 

f ) Schauminhibitor 

g) niederer Alkohol 

h) Parfiim 

i) pH-Stabilisator 



13 - 1 6 Gewichtsprozent 
11 -13,5 Gewichtsprozent 

3,5-6 Gewichtsprozent 
5-12 Gewichtsprozent 
0,01 -0,1 Gewichtsprozent 
1 ^5 _ 3^5 Gewichtsprozent 
0,8-2 Gewichtsprozent 
0,2-0,5 Gewichtsprozent 



35 



]c) Wasser 



als Rest 
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Insbesondere sind die vorstehend genannten Bestandteile 
in den folgenden Mengen in den erf indungsgemaflen Desinfek- 
tionsmitteln enthalten: 



5 a) halogenidf reie quarternare i 

i 

Ammoniumverbindung (en) 3,5-4 Gewichtsprozent ; 



15 



b) Formaldehyd 



14 - 15,5 Gewichtsprozent 



10 c) Aldehyd-Depot-Verbindung 12-13 Gewichtsprozent 



d) ein oder mehrere weitere 
Aldehyde 

e) Tenside 



f ) Schauminhibitor 



3,5 - 4,5 Gewichtsprozent 
7-9 Gewichtsprozent 
0,01 -0,05 Gewichtsprozent 



g) niederer Alkohol 



1,5 - 2,5 Gewichtsprozent 



20 h) Parfiim 



i ) pH-Stabilisator 



25 



k) Wasser 



0,8 - 1,5 Gewichtsprozent 



0,2-0,5 Gewichtsprozent 



als Rest 



Erf indungsgemafl insbesondere bevorzugt, ist ein Desinfek- 
tionsmittel der folgenden Zusammensetzung : 



30 



a ) Ricinolsaurepropylami- 
dotrimethylammonium- 
methosulf at 



4 Gewichtsprozent 



b) Formaldehyd 



1 5 Gewichtsprozent 



35 



SNSDOCID: <DE 3503S48A1J_> 



3503848 



1 c) Aldehyd-Depot-Verbindung 

hergestellt durch Umsetzen von 

1 Mol 2-Methoxy-3 , 4-dihydro-2H- 

pyran mit 3 Mol Methanol in Gegen- 
5 wart von Schwef elsaure bei 60 C 

und Umsetzen des erhaltenen, auf 

etwa 25^ C abgekiihlten Produktes 

mit 4 Mol Formaldehyd in Gegenwart 

von Triethanolamin (pH-Wert- 

10 einstellung auf pH 7,5) mit an- 

schlief3endem 20 miniitigem Erwarmen 

o 12,37 Gewichtsprozent 

auf 90 C. 



15 



20 



25 



d) Glyoxal 4 Gewichtsprozent 

e) Fettaminoxethylat der Formel 

R_N /(CH2-CH2-0)^-H 
'^(CH2-CH2-0)y-H 

worin R einen Alkylrest mit 
etwa 18 Kohlenstof f atomen, wie 

den Oleylrest, und x und y zu- 8 Gewichtsprozent j 

sammen 20 bedeuten 



f) Antischauitunittel SE 40 0,03 Gewichtsprozent 

g) Isopropanol f. Desinfektion 2 Gewichtsprozent 
30 h) Parfumol 1 Gewichtsprozent 

i) o-Phosphorsaure (85 %ig) 0,3 Gewichtsprozent 

k) Wasser 

35 



als Rest 
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Die erf indungsgemaSen Desinf ektionsmittel konnen in 
verdiinnter Form, beispielsweise als verdiinnte, 2-10 
%ige wafirige Losung, vorzugsweise als 2 %ige waflrige 
Losung fiir 1 Stunde und als 5 %ige waflrige Losung fiir 
3 0 Minuten verwendet werden. 

Die erf indungsgemaBen Desinf ektionsmittel warden hinsicht- 
lich ihrer desinf izierenden Eigenschaf ten untersucht 
und es wurde gefunden, daU sie ausgezeichnete bakterizide, 
fungizide, tuberkulozide , viruzide und sporizide Wirksam- 
keit und ausgezeichnete Wirksamkeit gegen Hepatitis-B- 
Viren besitzen, nicht toxisch sind, und keine sensibili- 
sierende Wirkung, kein Inhalationsrisiko , keine mutagene 
Wirkung und keine irritierende Wirkung aufweisen. Dariiber 
hinaus wurde iiberraschenderweise gefunden, daB die 
erf indungsgema/3en Desinf ektionsmittel , bedingt durch 
ihre besondere Zusammensetzung , in der Lage sind, fliis- 
siges EiweiB, Blut und/oder Sputum zu losen und am 
Verkrusten zu hindern und auch bereits verkrustetes 
Eiweia, Blut und/oder Sputum von den Instrumenten und 
medizinischen Geraten zu losen. Weiterhin verhindern 
sie eine Korrosion der metallischen Werkstoffe. Sie 
ermoglichen eine vereinfachte Anwendung des Desinf ektions- 
mittels, d.h. eine Vereinf achung des Desinf ektionsver- 
fahrens, indem sie den Einsatz von zusatzlichen Instrumen- 
tenreinigern, der normalerweise bei den bekannten Desin- 
f ektionsmitteln erforderlich ist, uberflussig machen, 
d- h, sie machen einen zweiten Arbeitsgang uberflussig. 
Die erf indungsgemaBen Desinf ektionsmittel ermoglichen 
die Reinigung und Desinf ektion in einem Arbeitsgang. 

Fiir den Anwender sind die erf indungsgemal3en Desinf ektions- 
inittel insofern besonders niitzlich, als sie einen besond- 
ders hautf reundlichen Charakter aufweisen. Das ist 
insofern wichtig, als die Anwender haufig gegen die 
Vorschriften der Beruf sgenossenschaf t fiir Gesundheits- 
und Wohlf ahrtspf lege verstoBen und auf das Tragen von 
Schutzhandschuhen verzichten. Fiir die erf indungsgemaSen 
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Desinfektionsmittel wurde dariober hinaus uberraschend 
eine besondere Wirksamkeit bei hoheren Temperaturen 
gefunden, was den Einsatz der erfindungsgemaBen Desinfek- 
tionsmittel auch in s.g. Desinf ektionsautomaten bei 
hoheren Temperaturen bei gleichzeitiger Reduzierung 
der Einwirkungszeit ermoglicht. 

Die nachfolgenden Beispiele dienen der weiteren Erlaute- 
rung der vorliegenden Erfindung. 

Beispiel 1 

Unter Verwendung der nachfolgend aufgefuhrten Verbindun- 
gen in den ebenfalls angegebenen Mengen wurde ein erfin- 
dungsgemafies Desinfektionsmittel hergestellt: 



1 . Ricinolsaurepropylamidotri- 
methylammoniummethosulf at , * 
40 %ige wai3rige Losung 



100 g 



2. Formaldehyd, 

3 5 %ige waSrige Losung 



Aldehyd-Depot-Verbindung, ** 
45 %ig 

Glyoxal , 

40gewichtsprozentig 



25 



30 
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5 . Fettaminoxethylat 



* * * 



6. Wacker Antischaum SE 40 

7. Isopropanol 

fur Desinfektionsmittel 

8. Parfumol Cleany 
0/211350 



1 50 g 

275 g 

1 00 g 
80 g 
0,3 g 

20 g 

10 g 
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o-Phosphorsaure , 

85 %ige waSrige Losung 



3 g 
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10. Wasser, demineralisiert 



261,7 g 



10 



15 



* * 



der Formel 



R - C 



CH. 



NH-CH2-CH2-CH2-N^CH2 



CH^ -SO^ 



stellt eine dunkelgelbe, bei 20 C leicht visJcose 
Fliissigkeit mit einem pH-Wert fur eine 2,5 %ige 
waBrige Losung von 6,5+1 dar- 
Die verwendete Aldehyd-Depot-Verbindung ist ein 
Umsetzungsprodukt , das in der folgenden Weise herge- 
stellt wurde: 



20 



25 



30 



96 Teile Methanol (3 Mol) wurden mit 3,6 Teilen 
Schwefelsaure (33 %ig) versetzt und bei 60° gerlihrt. 
Bei dieser Temperatur wurden in 1 Stunde 114 Teile 
(1 Mol) 2-Methoxy-3 , 4-dihydro-2H-pyran zuflieGen 
lassen und weitere 2 Stunden geriihrt. Anschliefiend 
wurde das Gemisch auf etwa 25° C abgekuhlt und 
innerhalb von 1 Stunde zu 4 00 Teilen (4 Mol) einer 
30 %igen wafirigen Formaldehyd-Losung zuflieSen 
lassen, die durch gleichzeitigen Zulauf von etwa 
7 Teilen Triethanolamin stets auf pH 7,5 gehalten 
wurde. Nach beendetem Zulauf erhitzte man das Ge- 
misch 20 Minuten lang auf 90° C und kvihlte an- 
schlieBend ab. Man erhielt so 620 Teile der erfin- 
dungsgetnaB eingesetzten Aldehyd-Depot-Verbindung. 



*** Das verwendete Fettaminoxethylat besitzt die Formel 



35 



R-N-(^«2-^"2-°^x« 



\ 



(CH2-CH2-0)-H 
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worin R den Oleylrest und x und y zusammen 
^ 20 bedeuten. Die Verbindung stellt sine 

klare viskose, gelbe Flussigkeit dar, der pH-Wert 
einer 1 %igen wafirigen Losung betragt 9,5+1 und 
die Alkalizahl 48 + ^ [ mg/g ]. 

5 

Die Herstellung des Desinf ektionsmittels gem. 
Beispiel 1 erfolgte in der Weise, daB man Wasser 
vorlegte und das Tensid (5.) langsam unter Ruhren 
zusetzte und das Ruhren fortsetzte, bis eine klare 

Losung (Ansatz 1) entstanden war . 

In einem zweiten Ansatz wurde Isopropanol (7.) 
vorgelegt und nacheinander unter Ruhren das Anti- 
schaummittel SE 40 (6.) und das Parfiomol Cleany 
(8.) zugesetztr wobei solange geriihrt wurde, bis 
die Zusatze gelost waren. Anschliel3end wurde der 
so hergestellte 2. Ansatz unter Ruhren der Losung 
gem. Ansatz 1 zugesetzt. Dann wurde unter Ruhren 
die quarternare Ammoniumverbindung ( 1 . ) , Formaldehyd 
(2,), die Aldehyd-Depot-Verbindung (3.) und Glyoxal 
20 (4.) zugesetzt* AnschlieBend wurde der pH-Wert 

mit o-Phosphorsaure (9.) auf pH 5,5+0,5 eingestellt. 
Das so hergestellte Produkt war eine schwach gelb- 
farbene klare Losung mit aromatischem Geruch. 

25 Der pH-Wert einer 2 %igen Losung in Wasser standar- 
disierter Harte (WSH) betrug 5,9. 

Das so hergestellte Desinf ektionsmittel wurde 
hinsichtlich seiner Eignung als Instrumentendesinf ek- 
30 tionsmittel mit Reinigungswirkung untersucht, wobei 
die Priifung gem. den "Richtlinien fiir die Priifung 

und Bewertung chemischer Desinf ektionsverfahren" 
(Stand vom 01.01.1981) der Deutschen Gesellschaft 
fur Hygiene und Mikrobiologie , Gustav Fischer-Verlag 
1981 und der Richtlinie II 3 "Chemische Instrumenten- 
desinf ekt ion" Hygiene + Medizin 9 (1984) 43,44 erfolg- 
te. 
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^ Als Testkeime wurden verwendet: 

Staphylococcus aureus 
Escherichia coli 

c Pseudomonas aeruginosa 
o 

Proteus mirabilis 
Candida albicans 
M. tuberculosis 

Die Desinf ektionsmittel-Pruf-Konzentrationen wurden 
10 unmittelbar vor Versuchsbeginn mit Wasser (WSH) 
angesetzt ( Her stellung : 17,5 ml 1 0%ige Losung in 
g/v Calciumchlorid + 5 , 0 ml 1 0 %ige Losung in g/v 
Magnesiumsulfat in 3300 ml Aqua tridest. autoklaviert) . 



ATCC 6538 

ATCC 11229 

ATCC 1544 2 

ATCC 1415 3 

ATCC 10231 

ATCC 2 5618 



15 Als Nahrmedien wurden verwendet: 

Caseinpepton-Sojabohnenpepton-Losung (CSL) und Casein 
pepton-Sojabohnenpepton-Agar (CSA) . Fur M. tuberculo- 
sis-Lowenstein-Jensen (L. -J. ) -Nahrboden . 

20 

Ergebnisse ; 

1 . Bestimmung der bakteriostatischen und fungista- 
tischen Wirkung mit Hilfe des Verdlinnungstestes 
25 und der Bestimmung der Eignung von Enthemmungs- 

mitteln (Richtlinie 1.2.1 •): 



Die Versuche wurden zweimal durchgef tihrt , die 
ungiinstigeren Ergebnisse sind in Tabelle 1 
zusammenf assend wiedergegeben . 

Aufgrund der Zusammensetzung des Desinf ektions- 
mittels gem. Beispiel 1 wurden verschiedene 
Enthemmungsmittelkombinationen untersucht. 
Als geeignet erwies sich die Enthemmungsmittelkom- 
bination "Tween 80, Saponin, Histidin und Cyste- 
in" . Die Kombination wurde in alien Versuchen 
eingesetzt . 
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Bestinunung der bakteriziden and fungiziden 
WirJcung im qualitativen suspensionsversuch 
(Richtlinie 1-2.2.): 

Die versuche warden zweimal durchgefiihrt, die 
ungunstigeren Ergabnisse =ind in Tabelle 2 
zusairanenfassend dargestellt. 

Bestimmung der bakteri.iden Wirlcung im ^"-'i"" 
tiven suspensionsversuch .it and obns Al'^--^- 
iastung (Richtlinie 1.2.3) in der fur dxe Instru 

^ . ^ifirierten Form (Richtlmie 

mentendesinfektion modif izierren 

II 3a) : 

Diese versuche warden sowohl mit frisch ange- 
setzten Losungen mit und ohne Mbuminbelastung 
(T/2 3 1 und 1/2.3.2) als auch mit Losungen 
durchgefuhrt, die 24 h zuvor mit 0 , 2 % Albumin 
angesetzt und in den Testkonzentrationen b^s 
zur Prufung bei 37° C in einer Wanne of fen gela- 
gert wurden, die Ergebnisse mit den Testkeimen 
S. aureus und P . aeruginosa sind in den Tabellen 
3a -3d wiedergegeben. 

Bestimmung der bakteriziden und fungiziden 
Wirkung im Keimtragerversuch (Richtlinxe 1-2.4) 
und in der fiir die instrumentendesinf ektion 
modifizierten Form (Richtlinie II 3b): 

Die versuche entsprechend 1.2.4.1 sind in den 
Tabellen 4a und 4b wiedergegeben. Der fur dxe 
instrumentendesinfektion modifizierte Keimtrager- 
versuch mit M. tuberculosis wurde unter Belastung 
der CSL-Mykobakterien-Suspension mxt 20 % defi 
briniertem Rinderblut ( Endkonzentration) sowxe 
der Desinfektionsmittellosung mit 0 , 5 % Rinderal- 
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^ bumin durchgef uhrt . Die Ergebnisse finden sich 

in Tabelle 4c . 

5, Versuche unter praxisnahen Bedingungen 
^ Chemische Instrumentendesinf ektion 

(Richtlinie II 3c) : 

Im vermuteten Grenzbereich der 6 0-Minuten-Wirk- 
samkeit wurden Wiederholungsversuche durchge- 
10 fiihrt. Die Ergebnisse sind in den Tabellen 

5a - 5c wiedergegeben . 

Aufgrund der Untersuchungen wurden die folgenden Ergeb- 
nisse erzielt: 



15 



20 



25 



30 



35 



1 , Beurteilung der bakteriostatischen und fungista- 
tischen Wirkung (Richtlinie I.2,1): 

Die minimale Wachstumshemmkonzentration im Ver- 
dtinnungstest betragt beim Produkt von Beispiel 
1 gegenuber E. coli0,2 5 %, P- mirabilis 0,1 %, 
P, aeruginosa 0,10 %, S. aureus 0,05 % und C. 
albicans 0,10 % . 

2, Beurteilung der bakteriziden und fungiziden 
Wirkung im qualitativen Suspensionsversuch 
(Richtlinie 1.2,2): 

Die niedrigste 6 0-Minuten-Abtotungszeit betragt 
beim Produkt von Beispiel 1 fur E. coli 0,25 %, 
P. mirabilis 0,25 %, P- aeruginosa 0,25 %, S. 
aureus 0,10 % und C, albicans 0,25 %. 

3, Beurteilung der bakteriziden Wirkung im quantita- 
tiven Suspensionsversuch mit und ohne Albuminbe- 
lastung (Richtlinie 1.2.3) in der fiir die Instru- 
mentendesinf ektion modif izierten Form: 
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Die 5-log-Stufen RF binnen 6 0 Minuten werden ben. 
S aureus mit und ohne Belastung, mit Albumin 
n.it einer 0,25 %igen Gebrauchslosung des Produktes 
von Beispiel 1 erreicht. 

Bei P. aeruginosa liegt der Wert gleichfalls mit 
und ohne Albuminbelastung bei 0,25 %. Die RF bex 
der 24 h in einer offenen Wanne bei 37 C gela- 
gerten Losung weichen die S. aureus nicht wesent- , 
lich von den Ergebnissen mit frisch angesetzten 
Losungen ab, bei P. aeruginosa erhoht sich der 
Wert bei Albuminbelastung auf 0,5 %- 

Beurteilung der bakteriziden und fungiziden Wirkung 
im Keimtragerversuch (Richtlinie 1.2.4) und xn 
der fiir die instrumentendesinf ektion modif izierten 
Form (Richtlinie II 3b) 

Die niedrigste 120-Minuten Abtotungskonzentration 
betragt beim Produkt von Beispiel 1 fur S. aureus 
0,1 %, fiir E. coli 0,25 %, P. mirabilxs 0,25 %, 
p'. aeruginosa 0,50 % und C. albicans 0,5 %. 

Der fur die instrumentendesinf ektion modifizierte 
Keimtragerversuch mit M. tuberculosis zeigte bexm 
produkt von Beispiel 1 eine 6 O-Minuten-Abtotungs- 
konzentration von 2,0 %. 

Versuche unter praxisnahen Bedingungen 
Chemische Instrumentendesinf ektion 
(Richtlinie II 3 ) : 

Das produkt von Beispiel 1 wurde zur chemischen 
instrumentendesinf ektion mit S. aureus-, P. aeru- 
ginosa-, P. mirabilis-, E. coli- und C. albicans 
kontaminierten Gummischlauchstiicken eingesetzt. 
Aufgrund der mit den resistentesten Testkeimen: 
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P. mirabilis und P. aeruginosa ermittelten Ergeb- 
nissen entspricht die 1,0 %ige Gebrauchslosung 
den Anf orderungen an die chemische Instrumenten- 
5 desinfektion binnen einer 60-minutigen Einwirkzeit, 

Fur die Untersuchung der tuberkuloziden Wirksamkeit 
■ wurden als Testkeim Mycobakterium terrae DSM 43227 
verwendet. Die Chemoresistenz dieses Testkeimes ent- 

10 spricht der von Mykobakterium tuberkulosis . Die Gewin- 
nung der Testkeimpraparationen , Kontaminationsdosis 
und Durchfiihrung der Untersuchungen erfolgte gem, Keim- 
tragerversuch nach den Richtlinien fiir die Priifung 
und Bewertung chemischer Desinf ektionsverf ahren der 

15 Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie 
(Stand: 01.01.1981). 

Die Verdiinnungen wurden mit Wasser standardisierter 
Harte angesetzt. 

20 

Zur Ausschaltung einer eventuellen Nachwirkung des 
Desinf ektionsmittels wurde das Nahrinedium (Lowenstein- 
Jensen) mit einem Zusatz von 3 % Tween 80, 3 % Saponin, 
0,1 % Histidin und 0,1 % Cystein versehen. Da das Desin- 

25 f ektionsmittel unter anderem fur die chemothermische 
Desinfektion bei Temperaturen bis maximal 60*^ C zur 
Anwendung kommen soil, sind die Untersuchungen bei 
Einwirkungstemperaturen von 40 und 55^ C durchgefiihrt 
worden. Die bei den Untersuchungen erhaltenen Ergebnisse 

30 sind in der nachf olgenden Tabelle 6 zusammengestellt i 



35 
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Wie aus den Ergebnissen ersichtlich ist, geniigt bereits 
eine 1,5 Vol.-%ige Verdunnung des Desinf ektionsmittels 
gem. Beispiel 1, um Mycobacterium terrae bei 40° C 
innerhalb von 60 Minuten und bei 55° C innerhalb von 
5 Minuten zu inakt ivieren . Die ubliche Anwendungskonzen- 
tration von 3 Vol.-% bewirkte schon bei 40° C und SOmi- 
nutiger Einwirkungszeit die Abtotung des Testkeims. 
Das Desinfektionsmittel gem. Beispiel 1 ist daher fur 
die chemothermische Desinfektion von mit tuberkulosem 
Material kontaminierten Instrumenten geeignet. Bei 
der ublichen Anwendungskonzentration von 3 Vol.-% 
genugen Einwirkungszeiten von 30 ( Einwirkungstemperatur 
40° C) und 2,5 Minuten Einwirkungstemperatur 55 C. 

Das Desinfektinsmittel gem. Beispiel 1 wurde hinsicht- 
lich seiner Wirksamkeit gegen Hepatitis-B-Virus ( HBV) 
in den Konzentrationen 2,5 % und 5 % gepriift. 

Die Prufung der Zerstorung der immunologischen Reaktivi- 
tat von HBsAg und HBcAg erfolgte in moglichst enger 
Anlehnung an die "Richtlinien des Bundesgesundheitsamtes 
und der Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der Virus- 
krankheiten zur Prufung von chemischen Desinf ektions- 
mitteln auf Wirksamkeit gegen Viren" in der Fassung 
vora 1. September 1982 (Bundesgesundheitsblatt 25., 397-398 

( 1 982) . 



30 



35 



HBsAg- Inakt ivierungs test 

Als HBsAg-Quelle diente das Serum eines chronischen 
HBsAg-Tragers. Die HBsAg-Konzentration des Serums war 
so gewahlt, dafl nach Abschlu/J eines Inaktivierungsexperi- 
mentes in der nichtbehandelen Antigenkontrolle im zum 
Antigennachweis verwendeten Ausria II-Test (Abbott 
Laboratories, North Chicago) etwa 80 % der maximal 
moglichen Radioaktivitat gebunden wurde (125 J Anti-HBs, 
gemessen in Cpm) . Jede Zerstorung der immunologischen 
Reaktivitat des HBsAg zeigt sich dann in einer Abnahme 
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der gebundenen Cpm, Das 2u priifende Desinf ektionsmittel 



,^5-^1117 Beispiel 1 wurde in Aqua bidest, verdunnt. Die 
Priifung erfolgte im Suspensionsversuch bei Zimmertempera- 
tur. Bin Teil des HBsAg-haltigen Serums wurde mit einem 
Tail 2 %iger Serumalbumin-Losung bzw. einem Teil fetalem 
Kalberserum bzw. einem Teil Aqua bidest. gemischt? 
sodann wurden 8 Telle einer Desinf ektionsmittelverdun- 
nung, die die 1,2 5fache Priif konzentration enthielt, - 
hinzugegeben. Die Mischung wurde dann fur 15, 30 und 
60 Minuten bei 20^ C im Wasserbad gehalten. 

Nach Beendigung der Inkubationszeit wurde die Wirkung 
des Desinf ektionsmittels durch eine 1 : 100 Verdiinnung 
der Mischung mit PBS, das 10 % fetales Kalberserum 
enthielt, gestoppt. An Stelle des hier nicht moglichen 
Nachweises der Inf ektiositat erfolgte nun die Bestimmung 
des noch immunologisch nachweisbaren HBsAg. Jeder Ver- 
suchsansatz wurde in Doppelwerten im Austria II-Test 
( Langzeitinkubation, wie vom Hersteller empfohlen) 
auf HBsAg untersucht, Im folgenden wird der Mittelwert 
der Cpm beider Bestimmungen angegeben. 

Als Antigenkontrolle (100 %-Wert bei der Berechnung 
der prozentualen Abnahme der Bindung von 125 J Anti-HBs 
nach Desinf ektionsmittelwirkung ) diente ein Ansatz 
mit einem Teil des HBsAg-haltigen Serums (mit 1 Teil 
fetalem Kalberserum, bzw. 2 %iger Albuminlosung bzw. 
Aqua bidest.), dem an Stelle des Desinf ektionsmittels 
8 Telle Aqua bidest. beigemengt war. Nach Inkubation 
mit der langsten im Test verwendeten Priifzeit wurde 
die Mischung ebenfalls 1 : 100 in PBS mit 10 % fetalem 
Kalberserum verdunnt und auf HBsAg untersucht. 

Zum AusschluB einer Wirkung des Desinf ektionsmittels 
auf den HBsAg-Test (Toxizitatskontrolle" ) wurde die 
Priif konzentration des Mittels 1 : 100 mit PBS mit 10 % 

fetalem Kalberserum verdunnt und im 1 0f ach-Ansatz 
gepruft. Der Mittelwert der erhaltenen Cpm (der auch 
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als 0 %-Wert fur die Berechnung der Antigenaktivierung 
diente), differierte in keinem Fall signifikant vom 
Mittelwert (4-fach Ansatz) eines Testansatzes mit der 
dem Test beigegebenen HBsAg-negativen Kontrolle. Des- 
gleichen fand sich keine signifikante Differenz zu 
im Doppelansatz mitgefiihrten Testkontrollen mit PBS 
und-Mischungen von einem Teil 2 %igem Serumalbumxn 
bzw. fetalem Kalberserum und 4 Teilen PBS mit 10 %igenv 
fetalem Kalberserum. 

Zum Vergleich wurde , den zitierten Richtlinien folgend, 
auch Formaldehyd in einer Konzentration von 0 , 7 g/100 
ml bei PH 7 ohne Serumbelastung mit einer Einwirkzeit 
5, 15, 30 und 60 Minuten getestet. 



15 



20 
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Erqebnisse 

, , . ^_ T3o ■; cn -i (= 1 1 auf die immunolo- 

1 ) wirkung von Produkt gem. Beispxei 

gische Reaktivitat des HBsAg in Suspension 

Bereits die Einwirkung von 2 , 5 %igem Produkt gem. Bei- 
spiel 1 fur 60 Minuten fiihrt bei maSiger Protembe- 
lastung (1 Teil HBsAg-haltiges Serum + 1 Teil 2 %iges 
Serumalbumin oder Aqua bidest.) zu einer 
vollstandigen Inaktivierung des HBsAg (Tabelle 7a). 
Die hierbei gemessenen Cpm liegen innerhalb der Stan- 
dardabweichung des Mittelwertes der Cpm des Ansatzes 
mit dem Produkt gem. Beispiel 1 ohne HBsAg-haltiges 
serum (166 ± 33 Cpm), der als 0 %-Wert fur die noch 
verbleibende Antigenmenge herangezogen wurde . Bex hoher 
Proteinbelastung (Zumengung von 1 Teil fetalem Kalberse- 
rum) wurde lediglich ein grenzwertig positiver Befund 
(169 cpm; entspricht 0,5 % der Ausgangs-Cpm von 11 593) 
erhoben . 

Nach Einwirkung von 5 %igem Produkt gem. Beispiel 1 
fvir eine Stunde war in jedem Fall eine vollstandxge 
Antigenaktivierung vorhanden (Tabelle 7b). Nach einer 
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Einwirkzeit von 3 0 Minuten wurde unter Beimengung von 
1 Teil 2 %igem Serumalbumin oder Aqua bidest. ebenfalls 
eine vollige Antigeninaktivierung gemessen. Bei Zugabe 
5 von 1 Teil fetalem Kalberserum waren noch 0,7 % der 
Ausgangs-Cpm vorhanden. 

2) Wirksamkeit von 0,7 %igeni Formaldehyd auf die immuno- 
logische Reaktivitat des HBsAg in Suspension. 

10 

Bei Einwirkung von 0,7 %igem Formaldehyd ohne zusatz- 
, liche Proteinbelastung konnte keine Reduktion der nach- 

i 

weisbaren HBsAg-Menge registriert werden (Tabelle 7c) . 
Aus den vorliegenden Untersuchungsergebnissen ist er- 

15 sichtlich, daB bei den gewahlten Pruf kriterien (Annahme 
der Wirksamkeit bei volliger Inaktivierung des HBsAg) 
j eine gute Wirksamkeit gegen HBV besitzen. Eine sichere 
! Wirkung wird auch unter hoher zusatzlicher Proteinbe- 
lastung bei 5 %iger Anwendung fiir 6 0 Minuten erreicht, 

20 Die 5 %ige Anwendung fiir 3 0 Minuten oder die 2,5 %ige 

Anwendung fiir 60 Minuten erfiillt ebenfalls die Erforder- 
nisse der Praxis. 

Untersuchung der sporoziden Wirkung des Produktes gem. 
25 Beispiel 1 im Temperaturbereich zwischen 50 und 60*^ C. 

1 . Testsporen 

Als Testkeime dienten Sporen von B, subtilis, var. 

30 • globigii, NCTC 100783, deren Anziichtung, Gewinnung 

und Aufbewahrung nach DIN 58948, Teil 4 bzw. 8 erfolgte. 

Die Gebrauchssuspension wurde zur Erhohung der Chemore- 

sistenz mit einem Zusatz von 10 % def ibriniertem Schaf- 

blut versetzt und enthielt als Endkonzentration 
g 

35 2,8 X 10 Sporen pro ml. 
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Keimtrager 
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Als Keimtrager dienten halbierte Schlauchstiickchen 
aus Silikonkautschuk mit einer Lange von 38 mm und 
einem Innendurchmesser von 4 mm. 

Die mit 0,05 ml der Sporen-Blut-Suspension kontaminier- 
ten Keimtrager wurden fiir 20 Stunden bei 56° C getrocknet. 
Die Aufbewahrung bis zum Versuch erfolgte im Exsikkator. 

3. Priifung der sporoziden Wirksamkeit 

Zwecks Priifung der sporoziden Wirksamkeit wurden die 
kontaminierten Keimtrager in Reagenzglaser eingebracht, 
die 10 ml der jeweiligen Gebrauchsverdiinnung des Produk- 
tes gem. Beispiel 1 enthielten. Als Kontrolle sind 
! Parallelversuche mit einer 5 %igen wafirigen Formalde- 
' hydlosung durchgefuhrt worden. Fiir die Verdiinnung des 
Produktes und des Formalins wurde Wasser standardi- 
sierter Harte verwendet. Die Rohrchen mit den zu priif en- 
den Losungen wurden in einem thermostatisch gesteuerten 
Wasserbad vor Versuchsbeginn auf die gewunschte Einwir- 
kungstemperatur gebracht und wahrend der gewahlten 
Einwirkungszeit von 15 bis 60 Minuten gehalten. 

4. Ausschaltung einer evtl. Auskeimhemmung 
durch Wirkstof f riickstande 
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Nach Ablauf der jeweiligen Einwirkungszeiten wurden 
die Keimtrager zur Wirkstof f neutralisation in 10 ml 
sterilem Wasser gespult, das einen Zusatz von 0,5 % 
Natriumsulf it enthielt. Des weiteren ist das flvissige 
Kulturmedium mit einem Zusatz von 3 % Tween 80, 3 % 
Saponin, 0,1 % Histidin und 0,1 % Cystein versetzt 
worden. 
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Zum Nachweis auskeimungsf ahiger Sporen warden die behan- 
5 delten Keimtrager in Caseinpepton-So jamehlpepton-Boullion 
mit dem unter Punkt 4 genannten Zusatz eingebracht 
und fur 7 Tage bei 37^ C bebrutet. 



Die Ergebnisse der Entkeimungsversuche mit dem Produkt 
10 gem, Beispiel 1 zeigen, dai3 bei einer Einwirkungstem- 
peratur von 50^ C und 60minutiger Einwirkungszeit in 
keinem der untersuchten Falle auskeimungsf ahige Sporen 
nachgewiesen warden, wenn eine 10 Vol. %ige Losung 
des Produktes zur Anwendung kam. Der gleiche sporozide 
15 Effekt wurde bei 55^ C bereits mit einer 5 Vol. %igen 
Verdlinnung des Produktes gem. Beispiel 1 erzielt. Bei 
Verwendung einer 10 Vol. %igen Anwendungskonzentration 

konnten die Testsporen schon nach 3 0 Minuten inaktiviert 
werden. Wurde die Temperatur der Wirkstof f losung auf 
6 0 C erhoht, gelang die Sporenabtotung mit einer Ausnahme 
bei insgesamt 15 Versuchsansatzen bereits durch das 
Produkt gem. Beispiel 1 in 3 Vol-%iger Konzentration 
und einer Einwirkungszeit von 60 Minuten, Durch Erhohung 
der Anwendungskonzentration auf 5 und TO Vol.-% verkiirz- 
ten sich die Abtotungszeiten auf 30 bzw. 15 Minuten. 

Untersuchung der Kurzzeitdesinf ektion 
mit dem Produkt von Beispiel 1 : 

Aus Griinden der Wirtschaf tlichkeit und notwendigen 
raschen Vefugbarkeit von Instrumenten , ist es im Kranken- 
haus- und Praxisbetrieb nicht immer die Einhaltung 
einer einstiindigen Einwirkungszeit - wie sie die Listen- 
eintragung von alien Instrumentendesinf ektionsmitteln 
bei der DGHM vorsieht - moglich. Eine Beurteilung, 
inwieweit hohere Anwendungskonzentrationen kiirzere 
Einwirkungszeiten fur Instrumentendesinf ektionsmittel 
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ermoglichen, lalit sich gemaft "Pruf ang and Bewertang 
chemischer Desinf ekt ionsverf ahren Anf orderungen fur 
die Aufnahme in die VII.Liste (Stand Oktober 1982)" 
quantif izieren . 

Fur die chemische [nstrumentendesinf ekt ion wird u.a. 
die Durchfiihrung der Bestimmung der bakteriziden Wirkung 
in quantitativen Suspensionsversuchen verlangt. 

Diese Versucho werden sowohl mit frisch angesetzten 
Losungen mit und ohne Albuminbe lastung (1/2.3.1. und 
1/2.3.2) als auch mit Losungen durchgef iihrt , die 24 h 
zuvor mit 0,2 % Albumin angesetzt und in den Testkon- 
zentrationen bis zur Priifung bei 37° C in einer Wanne 
offen gelagert wurden. Testkeime fur diesen Versuch 
sind: Staphy loccusaureus ATCC 6538 

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 

Ein Produkt ist fur die Instrumentendesinf ektion u.a. 
dann geeignet, wenn es innerhalb der Anwendungszeit 
im mod. quantitativen Suspensionstest eine Keimzahlreduk- 
tion urn 5 log. Stufen erreicht. 

Fur das Produkt gem. Beispiel 1 wurden die Untersuchun- 
gen in Form quantitativer Suspens ionstests mit 0,2% 
Albumin entsprechend der Position 1/2.3.2 der"DGHM-Richt- 
linien" durchgef uhrt . Folgende Konzentrationen , herge 
stellt in WSH, und Prufzeiten wurden vorgegeben: 



10 %-L6sung 
5 %-L6sung 
3 %-L6sung 



- 10 Minuten 

- 30 Minuten 

- 60 Minuten 
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In den Kontrol luntersuchungen wurde WSH 0,2 % Albumin) 
ohne Desinf ektionsmittelzusatz mit dem Testkeim 
Staphylococcus (s. aureus ATCC 6538) sowie Pseudomonas 
(p. aeruginosa ATCC 15442), in gleichem Ma3o geimpft 
und behandolt wie die Probenansatze ( VvSH-Kont rolle ) - 



Alle Untersuchungen wurden in jeweils drei parallelen 
Ansatzen durchgef iihrt . Die Ergebnisse sind in Form 
der Reduktionsf aktoren (log.) der Tabelle 8 zu ent- 
nehmen, Demnach konnten die Testkeime in alien Desinfek- 
tionsmittelansatzen nach den entsprechenden Zeiten 
nicht reisoliert werden. 

Aus den Resultaten geht hervor, da3 das Produkt in 
den angegebenen Konzentrationen und Einwirkungszeiten 
eine Keimredukt ion von m--:hr als 5 log. Stufen erzielt. 



Untersuchung der Toxizitat 

20: 

Die Untersuchung der akuten Toxizitat, des Inhalations- 
risikos und der lokalen Reizwirkung an Schleimhauten 
und der Haut wurden entsprechend den OECD-Guidelines 
for Testing oE Chemicals und der "Empfehlung des Bundes- 
gesundheitsamtes zur Priifung der gesundheitlichen Unbe- 
denklichkeit von kosmetischen Mitteln'* ( Bundesgesund- 
heitsblatt 24, Nr. 6 vom 20.03.84)" sowie das "Merkblatt 
liber die Aufnahme von Desinf ektionsmitteln und -ver- 
fahren in die vom Bundesgesundheitsamt auf zustellende 
Liste gepriiften und anerkannten Desinf ekt ionsmittel 
• und -verfahren" (Stand 1 983 ) durchgef iihrt . 

Akute Toxizitat 

Die Ermittlung der akuten Toxizitat erfolgt nach einma- 
liger oraler Applikation an der Ratte mittels starrer 
Schlundsonde . Innerhalb einer 1 4tagigen Nachbehandlungs- 
zeit wird die Dosis letalis media bestimmt. Die Berech- 
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nang der LD (oral) erfolgt mittels mathematischer 
Methode (Berechnung mit der Probi t-Analyse nach Finney, 
D. Y.: Probit Analysis, 3. AuElage, Camijridge 1971). 

Als Ratten werden solche vom Stamm BOR : WISM, 
Unterstamm : SPF TNG verwendet. 

Bei den Qntersuchungen wurde das Produkt gem. Beispiel 

1 in konzentrierter Form verwendet. Es warden die folgen- 

den Ergebnisse erhalten: 

LD (o + +) bei 24 Stunden: 2,31 ml / kg 

^ . bei 48 Stunden: + 14 Tage 2,3 1 ml / kg. 



Hautreizungen: 

Die Prufung auf primare Reizerscheinungen (Dermatitis, 
Erythem- oder Odembildung) erfolgt an weiSen Neuseelan- 
der-Albino-Kaninchen, wobei auf geschorene und skarifi- 
zierter Haut thermal appliziert wird. Die Prufung erfolgt 
in Anlehnung an: "Appraisol of the Safety of Chemicals 
in Foods, Drugs and Cosmetics" (Div. of Pharmacology, 
FDA), Hautgiftigkeit nach Draize und OECD-Rich tlinien . 

0,5 ml des Produkts gem. Beispiel 1 wurden durch ein 
PElastertuch von 2,5 x 2,5 cm auf der Haut f estgehalten . 
Aus dem 24 h- und 7 2 h-Wert nach der Applikation ergibt 
sich die Bewertung von 0 - 4 gem. EmpEehlung des VCI 
vom 13.05.1976. 



35 
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Ergebnisse : 



Produkt 

gem. Beispiel 1 



Gesamtindex 



Bewertung 



Konzentriert 



2,9 
0,0 



leicht reizend 



5 %ige Losung 



nicht reizend 



Augenreizungen : 

Die Prufung der augenreizenden Wirkung des Produktes 
gem. Beispiel 1 erfolgt durch Instillation in den Kon- 
junkt ivalsack von weiBen Neuseelander-Albino-Kaninchen . 
Es wurden 0,1 ml des Produktes in den Kon junktivalsack 
des linken Auges der Neuseelander-Albino-Kaninchen 
gebracht. Die Untersuchung erfolgt in Anlehnung an 
"Appraisol of the Safety of Chemicals in Foods, Drugs 
and Cosmetic" (Div. of Pharmacology, FDA) , nach Draize 
(1959) und OECD-Richtlinien . Die Bewertung erfolgt 
nach Ablesen auftretender Augenveranderungen nach 1 , 
2 und 8 Stunden sowie 1, 2, 3, 4, 5, 6 und 7 Tagen 
nach der Behandlung gem. den Empfehiungen des VCI 
(13.05.76). 

Fur eine 3 %ige Losung des Produktes gem. Beispiel 
1 wurde ein Gesamtindex von 3,7 gefunden, was bedeutet, 
dafl die Verbindung in 3 %iger Konzen trat ion nicht 
reizend ist. 

Inhalationsrisiko: 

Gem OECD-Guidelines for Testing of Chemicals (Nr. 404, 
Seite 9 ff., 2. Meth.) wird der Inhalationsrisikotest 
als Untersuchungsmethode angesehen, Anzeichen fur ein 
mogliches Risiko bei normalem Umgang mit der Substanz 
zu ermitteln und aufgrund der langen Exposi tionszeit 
eine hohe Sicherheitsgrenze aufzuzeigen. Im Test werden 
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junge Ratten fur etwa 7 Stunden der Atmosphare des 
Produktes gem. Beispiel 1 ausgesetzt. In annahernd 
.aximalen vernebel- bzw. verspruhbaren Gebrauchskonzen- 
tratioaea warden einem 250 L Luftstrom pro h 1 50 ml 
der zu untersuchenden Losung zugefuhrt. Dieser Atmospare 
werden die jungen Ratten 7 Stunden ausgesetzt. Dxe 
Tiere werden mdividuell nach klinisch- toxikologischen 
Symptomen hin beurteilt ( sensorisches und motor tsches 
Verhalten, Aussehen von Haarkleid, Korpc rof f nungen , 
Harn- und Kotabsatz sowie auf allgemeinen Gesundhe.tszu- 
stand) und zwar: sofort, 24 Stunden, 4, 7 und 1 4 Tage 
nach der Exposition. 

Fur eine 3 %ige Losung des Produktes gem. Beispiel 
1 (3,43 ml / mM wurden keine besonderen klinischen 
Befunde geEunden, traten keine Mortalitaten auf, war 
die Gewichtsentwicklung normal und wurden bei Sektxon 
keine praparatbedingten makroskopisch sichtbaren Organ- 
veranderungen Eestgestellt . 



Sensibilisierung : 

Nach der Methode von A. M. Kligmann (gem. OECD-Richt- 
i linien) werden die sensibi lisierenden Eigenschaf ten 
an 20 Test- und Kontrolltieren (Meerschweinchen) ge- 
testet 7 Tage nach erfolgter intradermaler Injektxon 
wird die dermale Behandlung mit 0,5 ml des Produktes 
gem. Beispiel 1 durchgef uhrt . 3 Wochen danach erfolgt 
3 nochmals eine dermale Behandlung. 

Fiir eine 5 %ige Losung des Produktes gem. Beispiel 
1 wurde festgestellt, dafl sie keine Sensibi lisxerung 
bewirkt - 

^ Weiterhin wurde bei Un tersuchungen festgestellt, daB 

das Desinfektionsmittel gem. Beispiel 1 keine Korrosion 
;nten bewirkt. AuCerdem wurde festgestellt. 



auf Instrumei 
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da/3 das Produkt gem. Beispiel 1 nicht nur flussiges 
EiweiG, Blut und/oder Sputum von Instrumenten ablest, 
sondern auch in der Lage ist, eine Verkrustung von 
Eiwei/3, Blut und/oder Sputum zu verhindern und bereits 
angetrocknetes Eiwei/3, Blut und/oder Sputum abzulosen. 



Beispiel 2 

10 

Unter Verwendung der nachfolgend aufgefuhrten Verbindun- 
gen in den ebenfalls angegebenen Mengen vs^urde ein erfin- 
dungsgema/3es Desinf ektionsmittel hergestellt : 

15 1. Benzalkoniummethosulf at 100 g 

2. Formaldehyd, 

35 %ige waBrige Losung 150 g 

20 3. Aldehyd-Depot-Verbindung , wie 

gem. Beispiel 1 275 g 

4. Glyoxal, 

40 gewichtsprozentig 100 ^.j 



25 



30 



5. Fettaminoxethy lat , wie 80 g 
gem, Beispiel 1 

6. Wacker Antischaum SE 40 0,3 g 

7 . Isopropanol 

fur Desinf ektionsmittel 20 g 



35 
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8. Parfumol Cleany 
0/21 1350 



5 9 o-Phosphorsaure , 3 g 

85 %ige waflrige Lbsung 

10. Wasser, demineralisiert 261,7 g 



'° oas ProduKt wurde in glelcher «eis. ,«ie .e.. Beispiel 
1 beschrieben, hergestellt. 



15 



20 



25 



Beispiel 3 

Unter Verwendung der nachfolgend aufgefuhrten verbin- 

dung.n ia den ebenfalls a„,e,aba„e„ "-'^ 

weiteros erf indunqsgemaSes Desinfektionsm.ttel herge 

stellt: 

1. Didecyldimethylammoniummethosulfat 100 g 



2. Formaldehyd, 

35 %ige wai3rige Losang 

3. Aldehyd-Depot-Verbindung wi^ 
gem. Beispiel 1 



35 6 



1 50 g 



275 g 



4 , Glyoxal , , 1 00 g 
30 4 0gewichtsprozGntig 

5. Fettaminoxethyiat , wie ^ 
gem. Beispiel 1 



Silikon-Antischaummittei ^'^ 
SAG 30 (Union Carbide) 
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Isopropanol 

f iir Desinf ektionsmittel 
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20 g 



5 8. Parfiimol Cleany 
0/21 1350 



10 g 



10 



9. o-Phosphorsaure , . 

85 %ige wa.^Brige Losung 

10. Wasser, demineralisiert 



3 g 
261,7 g 



Das Desinf ektionsmittel mit der vorstehend genannten 
15 Zusammensetzung wurde in der gleichen Weise wie in 
Beispiel 1 beschrieben, hergestellt. 



Beispiel 4 



20- 

Unter Verwendung der nachfolgend aufgefiihrten Verbinaun- 

gen in den ebenfalls angegebenen Mengen wurde ein erfin- 

dungsgemaiSes Desinf ektionsmittel hergestellt: 

25 1 . Ricinolsaurepropylamidotri- 
methylammoniummethosulf at , 
40 % waBrige Losung, 

wie gem* Beispiel 1 verwendet 100 g 

gg 2. Formaldehyd, 

35 %ige waflrige Losung 150 g 

3, Aldehyd-Depot-Verbindung , 

wie gem. Beispiel 1 verwendet 275 g 



35 



4. Glutardialdehyd 1 00 g 
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5 . Fettaminoxe thyiat , 

wie gem. Beispiel 1 verwendet 80 g 

6. Silikonantischaummittel 

5 Dow Cornina 1510 (silicone antiEoam) 0,3 g 

7. Isopropanol 

fiir Desinf ektionsmittel 20 g 

8. Parfumol Cleany 

10 0/21 1 350 ^0 9 

9. o-Phosphorsaure , 

85 %ige waBrige Losung 3 g 

15 10. Wasser, demineralisiert 261,7 g 

Das Desinfektionsmittel wird in der gleichen Weise 
wie vorstehend in Beispiel 1 beschrieben, hergestellt. 
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Beispiel 5 



Unter Verwendung der nachfolgend aufgefiihrten Verbindun- 
gen in den angegebenen Mengen wurde ein weiteres erfin- 
25 dungsgemafles Desinfektionsmittel hergestellt: 

1 . Ricinolsaurepropy lamidotri- 
methylammoniummethosulf at 
40 % waBrige Losung, 

wie gem. Beispiel 1 verwendet 100 g 



30 



35 



2. Formaldehyd, 

35 %ige wafirige Losung ''^0 9 

3 . Aldehyd-Depot-Verbindung , 

wie gem. Beispiel 1 verwendet 275 g 
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4. Glyoxal und Gl utardialdehyd 100 g 
Mischungsverhaltnis : 2 : 1 

5 . Fettaminoxethy lat , 

5 wie gem. Beispiel 1 verwendet 80 g 

6. Wacker Antischaum SE 40 0,3 g 

7. Isopropanol 

10 fiir Desinf ektionsmittel 20 g 

8. Parfumol Cleany 

0/21 1 350 10 g 

15 9. o-Phosphorsaure , 

85 %ige wal3r igeLosung 3 g 

10. Wasser^ demineralisiert 261,7 g 

20 Das Desinf ektionsmittel wurde in der gleichen Weise 
wie gem. Beispiel 1 beschrieben, hergestellt, 

Beispiel 6 

25 Unter Verwendung der nachfolgend aufgefiihrten Verbindun- 
gen in den ebenfalls angegebenen Mengen wurde ein weite- 
res erf indungsgemaBes Desinf ekt ion smittel herges tel It : 

1 . Ricinolsaurepropylamidotri- 
30 methylammoniummethosulf at , 

40 %ige waflrige Losung, 100 g 

wie in Beispiel 1 verwendet 

2 . Formaldehyd , 

35 35 %ige wa3rige Losung 150 g 

^- Te tramethylolacety lendiharnstof E 275 g 
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4. Glyoxal/ 

40gewichtsprozentig 



100 g 



5. Fettaminoxethylat, wie gemaB 

gem. Beispiel 1 verwendet 8° 9 

6. Wacker Antischaum SE 40 0'^ 9 



10 7^ isopropanol 

fiir Desinf ektionsmittel 



8. Parfumol Cleany 
0/21 1 350 

9. o-Phosphorsaure, 
85 %ige waBrige Losung 



10 g 



3 g 

10. Wasser, demineralisiert 261,7 g 

Die Herstellung des Desinf ektionsmittels erfolgt in 
der gleichen Weise wie in Beispiel 1 beschrieben. 

25 Beispie l_J7_ 

Unter Verwendung der nachfolgend aufgefvihrten Verbindun- 
n in den ebenfalls angegebenen Mengen wurde em weite- 
rfindungsgemafles Desinf ektionsmittel hergestellt: 



ge 
res e 



1 , Ricinolsaurepropylamidotri- 
methy lammoniummethosulf at , 
40 %ige waBrige Losung, 

wie in Beispiel 1 verwendet 9 



35 
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1^ 

2. Formaldehyd f 

35 %ige wa(3rige Losung 150 g 

3- Aldehyd-Depo t-Verbindung *, 

45 %ig 275 g 

4. Glyoxal, 

40gewichtspro2entig 100 g 

5- Fettaminoxethylat , wie gem. 

Beispiel 1 verwendet 80 g 

6. Wacker Antischaum SE 40 0,3 g 

7. Isopropanol 

fiir Desinf ektionsmittel 20 g 

8. Parflimol Cleany 

20 0/21 1 350 1 0 g 

9 . o-Phosphorsaure , 

85 %ige waflrige Losung 3 g 

25 10. Wasser, demineralisiert 261,7 g 

* Die Aldehyd-Depot-Verbindung wurde in folgender 
Weise hergestellt : 

30 96 Teile Methanol (3 Mol) wurden mit 3 Teilen 

konzentrierter Salzsaure versetzt und bei 50^ C 
geriihrt. Bei dieser Temperatur lieB man innerhalb 
von 1 Stunde 156 Teile (1 Mol) 2-Isobutoxy-3 , 4-di- 
hydro-2H-pyran2uf lieflen und riihrte weitere 2 Stun- 

35 den. Anschlieflend wurde das Gemisch auf etwa 25*^ C 

abgekiihlt und dann innerhalb von 1 Stunde zu 300 
Teilen (4 Mol) einer 40 %igen wafSrigen Formal- 
dehyd-Losung zufliefJen lassen, die 4 g N, N'-Dime- 
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thylpiperazin enthielt. Nach beendetem Zulauf 
wurde das Gemisch 30 Minuten auf 85° C erhitzt 
und anschlieflend abgekuhlt. Es warden 559 g der 
Aldehyd-Depot-Verbindung erhalten. 



Die Herstellung des Desinf ektionsmittels erfolgte 

in der gleichen 1 
schrieben wurde. 



in der gleichen Weise wie sie xn Beispiel 1 be- 
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Tabelle 8 

Produkt : Desinf ekt ionsmittel gem. BeispLel 1 
Bakterizide Wirkung 

im quantitativen Suspensionstest (I./2.j) 

Die Versuche wurden aus Griinden der Vergleichbarkei t 
parallel durchgef uhrt . Die Raumtemperatur betrug 22° C. 

Keimq ehalt der Ausg an qssuspensionen : 

S. aureus ATCC 6 5 38 -: 2,48 x 1 0^^ KBE/ml 



P. aeruginosa ATCC 


15442 : 1 ,09 X 


10^° KBE/ml 


Testkeime 


log • -Reduktionsf aktoren 


nach 


Konzentrationen 


Einwirkzeiten in Min. 






des Produktes % 


10 30 




60 


' P . aeruQinosa 








3 




> 


5,46 


5 


>^ 5, 1 6 






10 


> 5,36 






WSH-Kontrolle (loa) 


6,36 6, 16 




6,46 


S . aureus 
1 . , ... . _ 

i 








j 

1 3 






5,14 


i 5 


>_ 5,08 






I 10 

1 


> 5,04 






: WSH-Kontrolle (loa) 

r . 


6,04 6,08 




6, 14 


t 

• Alle Versuche wurden 


unter Belastung mit 0,2 


% 


Albumin 


durchgef lihrt. 








Enthemmerkombi nation: 


3 % Tween 8 0 








3 % Saponin 








0,1 % Histidin 








0,1 % Cystein 







.1 



'I 
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